-Anlage 1
Fragebogen gemal § 3 Absatz 2

Im nachfolgend aufgeflihrten Fragebogen ist durch den Hersteller die Erfullung der Anfor-
derungen nach § 3 zu erklaren. Der Hersteller bestatigt die Erflllung der Anforderungen
durch Kennzeichnung in der Spalte ,zutreffend”. Soweit der Hersteller nach § 3 Absatz 2
Satz 2 und 3 von den Anforderungen nach Anlage 1 abweicht, ist dies in dem elektronischen
Antragsverfahren nach § 78a Absatz 4 des Elften Buches Sozialgesetzbuch anzugeben.

Nr. | Themenfeld Anforderung Zu- nicht | zuldssige
tref- | zu- Begrun-
fend | tref- | dung fur
fend | ,nicht zu-
treffend”

Allgemeine Herstellerpflichten bei der Gewahrleistung der Sicherheit und Funktionstaug-
lichkeit

1. Allgemeine Her- | Die digitale Pflegeanwendung ist
stellerpflichten durch den Hersteller technisch so
ausgelegt, dass sie sich unter den
zu erwartenden Nutzungsbedingun-
gen fur die Erreichung der Zweckbe-
stimmung im Sinne dieser Verord-
nung eignet.

2. Allgemeine Her- | Der Hersteller gewahrleistet die Si-
stellerpflichten | cherheit und Funktionstauglichkeit
der digitalen Pflegeanwendung
nach MalRgabe des anerkannten
Stands der Technik Uber den ge-
samten Lebenszyklus. Bei der Er-
mittlung des Stands der Technik hat
der Hersteller insbesondere an-
wendbare Inhalte der harmonisier-
ten Normen und Gemeinsamen
Spezifikationen flr Medizinprodukte
berlcksichtigt.

3. Allgemeine Her- | Die  digitale = Pflegeanwendung
stellerpflichten wurde bereits in den Verkehr ge-
bracht. Es handelt sich bei der digi-
talen Pflegeanwendung nicht um ein
in Entwicklung befindliches Produkt.

Qualitatsmanagementsystem

1. Qualitatsmana- | Der Hersteller hat ein Qualitatsma-
gementsystem | nagementsystem implementiert.
Dieses orientiert sich an den Anfor-
derungen an Qualitatsmanage-
mentsysteme fur Medizinprodukte-
hersteller.




-2-

Qualitatsmana-
gementsystem

Das Qualitatsmanagementsystem
umfasst alle Teile und Elemente der
Organisation des Herstellers, die mit
Prozessen und Verfahren zur Ge-
wahrleistung der Sicherheit und der
Funktionstauglichkeit der digitalen
Pflegeanwendung befasst sind.

Qualitatsmana-
gementsystem

In dem Qualitdtsmanagementsys-
tem werden die Strukturen, Verfah-
ren, Prozesse, Verantwortlichkeiten
und Ressourcen beschrieben, die
zur Gewahrleistung der Sicherheit
und der Funktionstauglichkeit not-
wendig sind.

Qualitdtsmana-
gementsystem

Das Qualitdtsmanagementsystem
enthalt insbesondere

- ein Konzept zur Einhaltung anzu-
wendender rechtlicher Vorschriften,
harmonisierter Normen und Ge-
meinsamen Spezifikationen fir Me-
dizinprodukte,

- ein Verfahren fur das Management
von Anderungen an dem Produkt,

- ein Verfahren zur Feststellung der
anzuwendenden Anforderungen an
Sicherheit und an Funktionstaug-
lichkeit sowie deren Umsetzung in
der technischen Gestaltung des
Produktes,

- eine Beschreibung der Verantwort-
lichkeiten und Aufgaben,

- die Einrichtung und Umsetzung ei-
nes fortgesetzten Verfahrens zur
kontinuierlichen  Produktbeobach-
tung nach Inverkehrbringen,

- die Einrichtung von MalRnahmen
zur Pravention von Beeintrachtigun-
gen der Sicherheit und der Funkti-
onstauglichkeit,

- die Einrichtung von MalRnahmen
zur sofortigen Abhilfe von Beein-
trachtigungen der Sicherheit und
Funktionstauglichkeit, einschlie3lich
der Mdglichkeit einer sofortigen Be-
endigung der Nutzung des Produk-
tes durch die Nutzer,




-3-

- Prozesse zur unverzuglichen Infor-
mation der zustandigen Behoérden
sowie

- Prozesse zur unverzuglichen Infor-
mation der betroffenen Nutzer.

Qualitatsmana-
gementsystem

Der Hersteller gewahrleistet die
standige Aktualisierung und konti-
nuierliche Verbesserung der Sicher-
heit und der Funktionstauglichkeit
der digitalen Pflegeanwendung im
Rahmen des Qualitdtsmanage-
mentsystems.

Risikomanagementsystem

1.

Risikomanage-
mentsystem

Der Hersteller betreibt Gber den ge-
samten Lebenszyklus des Produk-
tes ein (Berichts-) System zur Erfas-
sung, Dokumentation, Bewertung
und zum Management von Risiken.

Risikomanage-
mentsystem

Der Hersteller fihrt im Rahmen des
Risikomanagements folgende Akti-
vitaten durch:

- Erstellung eines produktspezifi-
schen Risikomanagementplans,

- systematische Erfassung und Ana-
lyse bekannter und vorhersehbarer
Gefahrdungen (einschlielllich Ge-
fahrdungen aufgrund von Fehlern
bei der Anwendung durch Pflegebe-
durftige oder Nutzer),

- Bewertung der Risiken,

- Kontrolle oder Beseitigung der Ri-
siken sowie

- Verfahren zur fortgesetzten Erfas-
sung und Bewertung der Risiken
(insbesondere Nutzen-Risiko-Ana-
lyse) unter Berlicksichtigung der Er-
fahrungen aus Forschung und Ent-
wicklung, dem Fertigungsprozess
sowie der Produktiberwachung.

Risikomanage-
mentsystem

Der Hersteller minimiert sowohl das
mit jeder einzelnen Gefahrdung ein-
hergehende Risiko als auch das Ge-
samtrestrisiko. Dabei hat er entspre-
chend der nachfolgenden Rang-
folge
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- etwaige Risiken durch Auslegung
beseitigt oder so weit wie mdglich
reduziert,

- geeignete Schutzmalnahmen im
Hinblick auf nicht auszuschlielende
Risiken und verbleibende Restrisi-
ken umgesetzt sowie

- geeignete MalRnahmen zur Infor-
mation der Nutzer umgesetzt.

Anforderungen an Auslegung und Produktion

1.

Chemische,
physikalische

und biologische
Eigenschaften

Unter Berucksichtigung der Zweck-
bestimmung wurde Folgendes be-
rucksichtigt:

- Auswahl der eingesetzten Werk-
stoffe und Stoffe, insbesondere hin-
sichtlich Toxizitdt und gegebenen-
falls Entflammbarkeit;

- wechselseitige Vertraglichkeit zwi-
schen den eingesetzten Werkstof-
fen und Stoffen und den biologi-
schen Geweben, Zellen und Kérper-
flissigkeiten unter Berticksichtigung
der Zweckbestimmung des Pro-
dukts sowie gegebenenfalls der Re-
sorption, Verteilung, Metabolisie-
rung und Ausscheidung;

- Auswirkungen der Prozesse auf
die Eigenschaften der Werkstoffe;

- gegebenenfalls die Ergebnisse
von Untersuchungen an biophysika-
lischen oder anderen Modellen, de-
ren Gultigkeit bereits erwiesen
wurde;

- mechanische Eigenschaften der
eingesetzten Werkstoffe, gegebe-
nenfalls unter Berlicksichtigung von
Aspekten wie Festigkeit, Dehnbar-
keit, Bruchsicherheit, Verschleil}-
und Ermuidungsresistenz;

- Oberflachenbeschaffenheit und

- Bestatigung, dass das Produkt alle
nachfolgend festgelegten chemi-
schen und/oder physikalischen Spe-
zifikationen erfullt.

Die digitale
Pflegean-
wendung
besteht le-
diglich aus
einer Soft-
ware und
bendtigt
nicht den
Einsatz ei-
ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).
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Chemische,
physikalische
und biologische
Eigenschaften

Das Produkt ist so ausgelegt, herge-
stellt und verpackt, dass die Risiken
durch Schadstoffe und Rickstéande
fur Pflegebedurftige und Nutzer un-
ter Berlcksichtigung der Zweckbe-
stimmung des Produkts sowie fir
Transport-, Lager- und Bedienungs-
personal so gering wie moglich ge-
halten werden. Dabei wird Gewe-
ben, die diesen Schadstoffen und
Ruckstanden ausgesetzt sind, so-
wie der Dauer und Haufigkeit der
Exposition besondere Aufmerksam-
keit gewidmet.

Die digitale
Pflegean-
wendung
besteht le-
diglich aus
einer Soft-
ware und
bendtigt
nicht den
Einsatz ei-
ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).

Chemische,
physikalische
und biologische
Eigenschaften

Das Produkt ist so ausgelegt und
hergestellt, dass eine sichere Nut-
zung in Verbindung mit Werkstoffen
und Stoffen, einschlielllich Gasen,
mit denen sie bei bestimmungsge-
mafer Nutzung in Kontakt kommen,
gewabhrleistet ist; sind die Produkte
zur Verabreichung von Arzneimit-
teln bestimmt, werden sie so ausge-
legt und hergestellt, dass sie ent-
sprechend den flr diese Arzneimit-
tel geltenden Bestimmungen und
Beschrankungen mit den Arzneimit-
teln vertraglich sind und dass die
Leistung sowohl der Arzneimittel als
auch der Produkte entsprechend ih-
rer  Gebrauchsanweisung und
Zweckbestimmung aufrechterhalten
bleibt.

Die digitale
Pflegean-
wendung
besteht le-
diglich aus
einer Soft-
ware und
bendtigt
nicht den
Einsatz ei-
ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).

Chemische,
physikalische
und biologische
Eigenschaften

Das Produkt ist so ausgelegt und
hergestellt, dass die Risiken durch
Stoffe oder Partikel, die aus dem
Produkt freigesetzt werden kénnen,
einschliel3lich Abrieb, Abbauproduk-
ten und Verarbeitungsrickstanden,
so weit wie moglich verringert wer-
den.

Die digitale
Pflegean-
wendung
besteht le-
diglich aus
einer Soft-
ware und
bendtigt
nicht den
Einsatz ei-
ner mit der




digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).

Infektion und
mikrobielle Kon-
tamination

Das Produkt und sein Herstellungs-
verfahren sind so ausgelegt, dass
das Infektionsrisiko fir Pflegebe-
dirftige und Nutzer ausgeschlossen
oder so gering wie mdglich gehalten
wird. Die Auslegung muss

- so weit wie mdglich und angemes-
sen die durch unbeabsichtigtes
Schneiden oder Stechen — etwa
durch Injektionsnadeln — verur-
sachten Risiken verringern,

- eine leichte und sichere Handha-
bung erlauben,

- ein Entweichen von Mikroben aus
dem Produkt und/oder eine mikrobi-
elle Exposition wahrend der Ver-
wendung so weit wie mdglich verrin-
gern und

- eine mikrobielle Kontamination des
Produkts oder seines Inhalts wie
etwa Proben oder FlUssigkeiten ver-
hindern.

Die digitale
Pflegean-
wendung
besteht le-
diglich aus
einer Soft-
ware und
bendtigt
nicht  den
Einsatz ei-
ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).

Infektion und
mikrobielle Kon-
tamination

Das Produkt ist erforderlichenfalls
so ausgelegt, dass seine Reinigung,
Desinfektion und/oder wiederholte
Sterilisation leicht moglich ist.

Die digitale
Pflegean-
wendung
besteht le-
diglich aus
einer Soft-
ware und
bendtigt
nicht den
Einsatz ei-
ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-




nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).
Infektion und | Ein Produkt, dessen Kennzeich- Die digitale
mikrobielle Kon- | nung die Angabe eines speziellen Pflegean-
tamination mikrobiellen Status enthalt, wird so wendung
ausgelegt, hergestellt und verpackt, besteht  le-
dass gewahrleistet ist, dass der an- diglich aus
gegebene mikrobielle Status nach einer  Soft-
dem Inverkehrbringen und unter ware  und
den vom Hersteller festgelegten La- benotigt
ger- und Transportbedingungen er- nicht  den
halten bleibt. Einsatz ei-
ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen)
oder
dem  Pro-
dukt  wird
kein mikro-
bieller Sta-
tus  zuge-
wiesen.
Infektion  und | Ein im sterilem Zustand geliefertes Die digitale
mikrobielle Kon- | Produkt ist unter Verwendung ge- Pflegean-
tamination eigneter Verfahren so ausgelegt, wendung
hergestellt und verpackt, dass seine besteht le-
Sterilitdt beim Inverkehrbringen ge- diglich aus
wahrleistet ist und — sofern die Ver- einer Soft-
packung, die dazu bestimmt ist, den ware  und
sterilen Zustand zu gewabhrleisten, benbtigt
nicht beschadigt ist — unter den nicht  den
vom Hersteller angegebenen Trans- Einsatz ei-
port- und Lagerbedingungen erhal- ner mit der
ten bleibt, bis diese Verpackung digitalen
zum Zeitpunkt des Gebrauchs ge- Pflegean-
offnet wird. Es wird sichergestellt, wendung
dass die Unversehrtheit dieser Ver- durch den
packung fur den Endnutzer klar er- Hersteller
sichtlich ist.
abgegebe-
nen Hard-

ware  (von




Speicher-
medien ab-
gesehen)
oder

das Produkt
ist nicht flr
eine Sterili-
sation vor-
gesehen.

Infektion

und

mikrobielle Kon-

tamination

Ein Produkt, dessen Kennzeich-
nung den Hinweis ,steril“ enthalt, ist
mittels Verwendung geeigneter vali-
dierter Verfahren verarbeitet, herge-
stellt, verpackt und sterilisiert.

Die digitale
Pflegean-
wendung
besteht le-
diglich aus
einer Soft-
ware und
bendtigt
nicht den
Einsatz ei-
ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen)
oder

das Produkt
ist nicht far
eine Sterili-
sation vor-
gesehen.

10.

Infektion

und

mikrobielle Kon-

tamination

Ein Produkt, das sterilisiert werden
soll, wird unter angemessenen und
kontrollierten Bedingungen und in
angemessenen und kontrollierten
Raumlichkeiten hergestellt und ver-
packt.

Die digitale
Pflegean-
wendung
besteht le-
diglich aus
einer Soft-
ware und
bendtigt
nicht den
Einsatz ei-
ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller




abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen)
oder

das Produkt
ist nicht flr
eine Sterili-
sation vor-
gesehen.

11.

Infektion und
mikrobielle Kon-
tamination

Verpackungssysteme fir nicht ste-
rile Produkte sind so beschaffen,
dass die Unversehrtheit und Rein-
heit des Produkts erhalten bleibt
und, falls das Produkt vor Nutzung
sterilisiert werden soll, das Risiko
einer mikrobiellen Kontamination so
gering wie moglich gehalten wird;
das Verpackungssystem eignet
sich flr das vom Hersteller angege-
bene Sterilisationsverfahren.

Die digitale
Pflegean-
wendung
besteht le-
diglich aus
einer Soft-
ware und
bendtigt
nicht den
Einsatz ei-
ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen)
oder

das Produkt
ist nicht flr
eine Sterili-
sation vor-
gesehen.

12.

Infektion und
mikrobielle Kon-
tamination

Die Kennzeichnung des Produkts
erlaubt zusatzlich zu dem Symbol,
das die Sterilitdt von Produkten
kennzeichnet, die Unterscheidung
von gleichen oder ahnlichen Pro-
dukten, die sowohl in steriler als
auch in nicht-steriler Form in Ver-
kehr gebracht werden.

Die digitale
Pflegean-
wendung
besteht le-
diglich aus
einer Soft-
ware und
bendtigt
nicht den
Einsatz ei-
ner mit der
digitalen
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Pflegean-

wendung

durch den
Hersteller

abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-

medien ab-
gesehen)

oder

das Produkt

ist nicht far
eine Sterili-
sation vor-
gesehen.
Herstellung und | Wenn ein Produkt zur Verwendung . .
13. Wechselwirkun- | in Kombination mit anderen Produk- E;;gg;grliale
gen mit der Um- | ten oder Ausrustungen bestimmt ist,
: L9 : . wendung
gebung muss die Kombination einschlief3- besteht  le-
lich der Verbindungen sicher sein diglich aus
und darf die vorgesehene Leistung ciner  Soft-
der Produkte nicht beeintrachtigen.
X N ware und
Jede Einschrankung der Anwen- bendtigt
dung im Zusammenhang mit sol- nicht  den
chen Kombinationen wird auf der Einsatz ei-
Kennzeichnung und/oder in der Ge- ner mit der
brauchsanweisung angegeben. Von digitalen
Pflegebedirftigen und Nutzern zu Pflegean-
bedienende Verbindungen, wie
S . wendung
etwa die Ubertragung von Flussig- durch  den
keit oder Gas oder elektrische oder Hersteller
mechanische Verbindungen, wer- abgegebe-
den so ausgelegt und hergestellt, nen  Hard-
dass alle moglichen Risiken, wie
. ware (von
etwa fehlerhafte Verbindungen, so Speicher-
gg:ng wie madglich gehalten wer- medien  ab-
' gesehen).
Herstellung und | Das Produkt ist so ausgelegt und . .-
14. Wechselwirkun- | hergestellt, dass folgende Risiken B;Egggl]t_ale
gen mit der Um- au_:sg.eschlossgn oder so weit wie wendung
gebung mdglich reduziert werden: besteht  le-
- Verletzungsrisiken im Zusammen- d!g“Ch aus
hang mit den physikalischen Eigen- einer SOfg
schaften einschlieRlich des Verhalt- \t,)V:r:?jti tun
nisses Volumen/Druck, der Abmes- nicht 9 den
sungen und gegebenenfalls der er- Einsatz ei-
gonomischen Merkmale des Pro- .
dukts ner mit der
’ digitalen
- Risiken im Zusammenhang mit Pflegean-
vernunftigerweise vorhersehbaren wendung
durch den

aulleren Einwirkungen oder Umge-

Hersteller
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bungsbedingungen, wie z. B. Mag-
netfeldern, elektrischen und elektro-
magnetischen Fremdeinflissen,
elektrostatischen Entladungen,
Strahlung in Verbindung mit Diag-
nose- und Therapieverfahren,
Druck, Feuchtigkeit, Temperatur,
Druck- oder Beschleunigungs-
schwankungen oder Funksignal-In-
terferenzen,

- Risiken im Zusammenhang mit der
Verwendung des Produkts, wenn es
mit Werkstoffen, Flissigkeiten und
Stoffen, einschlielRlich Gas, denen
es bei normalen Verwendungsbe-
dingungen ausgesetzt ist, in Beruh-
rung kommt,

- Risiken im Zusammenhang mit der
mdglichen negativen Wechselwir-
kung zwischen Software und der IT-
Umgebung, in der sie eingesetzt
wird und mit der sie in Wechselwir-
kung steht,

- Risiken eines versehentlichen Ein-
dringens von Stoffen in das Produkt,

- Risiken im Zusammenhang mit
wechselseitigen Stérungen durch
andere Produkte, die normalerweise
bei den jeweiligen Untersuchungen
oder Behandlungen eingesetzt wer-
den, und

- Risiken aufgrund der Alterung der
verwendeten Werkstoffe.

abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).

15.

Herstellung und
Wechselwirkun-
gen mit der Um-
gebung

Das Produkt wurde so ausgelegt
und hergestellt, dass bei normaler
Nutzung und beim Erstauftreten ei-
nes Defekts das Brand- oder Explo-
sionsrisiko so weit wie moglich ver-
ringert wird. Dies gilt insbesondere
fir solche Produkte, die bei ihrer be-
stimmungsgemaflen Verwendung
entflammbaren, explosiven oder
brandférdernden Stoffen ausgesetzt
oder damit in Verbindung gebracht
werden.

Die digitale
Pflegean-
wendung
besteht le-
diglich aus
einer Soft-
ware und
bendtigt
nicht den
Einsatz ei-
ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
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nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).

16.

Herstellung und
Wechselwirkun-
gen mit der Um-
gebung

Das Produkt wurde so ausgelegt
und hergestellt, dass Einstellung,
Kalibrierung und Instandhaltung si-
cher und wirksam durchgefiihrt wer-
den kénnen.

Die digitale
Pflegean-
wendung
besteht le-
diglich aus
einer Soft-
ware und
bendtigt
nicht den
Einsatz ei-
ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).

17.

Herstellung und
Wechselwirkun-
gen mit der Um-
gebung

Produkte, die gemeinsam mit ande-
ren Produkten eingesetzt werden
sollen, werden so ausgelegt und
hergestellt, dass das Zusammen-
spiel und die Kompatibilitat zuver-
I&ssig und sicher sind.

Die digitale
Pflegean-
wendung
besteht le-
diglich aus
einer Soft-
ware und
bendtigt
nicht den
Einsatz ei-
ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).

18.

Herstellung und
Wechselwirkun-
gen mit der Um-
gebung

Mess-, Kontroll- oder Anzeigeein-
richtungen sind mit Blick auf die
Zweckbestimmung, die vorgesehe-
nen Nutzer und die Umgebungsbe-
dingungen, unter denen die Pro-

Die digitale
Pflegean-
wendung
besteht le-
diglich aus
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dukte verwendet werden sollen, er- einer Soft-
gonomischen Grundsatzen entspre- ware und
chend gestaltet. bendtigt
nicht den
Einsatz ei-
ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).
Herstellung und | Das Produkt ist so ausgelegt und : -
19. Wechselwirkun- | hergestellt, dass seine sichere Ent- E}Egglagrtale
gen mit der Um- | sorgung sowie die sichere Entsor- wendung
gebung gung zugehdriger Abfallstoffe durch besteht  le-
die Pflegebedirftigen, weitere Nut- diglich aus
zer oder Dritte moglich ist. Zu die- ciner  Soft-
sem Zweck bestimmen und erpro- ware  und
ben die Hersteller Verfahren und bentigt
MaRnahmen, in deren Folge ihre nicht  den
Produkte nach der Verwendung si- Einsatz ei-
cher entsorgt werden kénnen. Diese ner mit der
Verfahren V\{erden in fjer Ge- digitalen
brauchsanweisung beschrieben. Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).
20 Messfunktion Produkte mit Messfunktion sind so
ausgelegt und hergestellt, dass auf
der Grundlage geeigneter wissen-
schaftlicher und technischer Verfah-
ren ausreichende Genauigkeit, Pra-
zision und Stabilitat fur die Zweck-
bestimmung des Produkts gewahr-
leistet sind. Der Hersteller gibt die
Genauigkeitsgrenzen an.
21 Messfunktion Die mit Hilfe von Produkten mit

Messfunktion erstellten Messungen
werden in gesetzlichen Einheiten
entsprechend den Bestimmungen
der Richtlinie 80/181/EWG des Ra-
tes ausgedrickt.
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22. gfrglijwﬁlzm VOl Das Produkt ist so ausgelegt und Die digitale
9 hergestellt, dass die Exposition von Pflegean-
Pflegebedurftigen, Nutzern und Drit- wendung
ten gegenlber unbeabsichtigter besteht le-
Strahlung bzw. Streustrahlung so diglich aus
weit wie moglich verringert wird. So- einer Soft-
fern dies mdglich und angemessen ware und
ist, wurde Methoden gewahlt, die bendtigt
die Strahlungsbelastung von Pflege- nicht den
bedurftigen, Nutzern und mdéglichen Einsatz ei-
betroffenen Dritten verringern. ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).
23. Programmler-_ Ein Produkt, zu dessen Bestandtei-
bare Elektronik- . .
systeme, Soft- len prog.rammllerb.are Elektroniksys-
ware te"me, einschliellich Software, ge-
horen, oder Produkte in Form einer
Software werden so ausgelegt, dass
Wiederholbarkeit, Zuverlassigkeit
und Leistung entsprechend ihrer be-
stimmungsgemalen Verwendung
gewahrleistet sind. Fir den Fall des
Erstauftretens eines Defekts sind
geeignete Vorkehrungen zu treffen,
um sich daraus ergebende Risiken
oder Leistungsbeeintrachtigungen
auszuschlie3en oder sie so weit wie
madglich zu verringern.
24. Software Bei einem Produkt, zu dessen Be-

standteilen Software gehdrt, oder
bei einem Produkt in Form einer
Software wurde die Software ent-
sprechend dem Stand der Technik
entwickelt und hergestellt, wobei die
Grundsatze

- des Software-Lebenszyklus,

- des Risikomanagements
einschliel3lich

- der Informationssicherheit,

- der Verifizierung und
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- der Validierung

zu berilcksichtigen sind.

25.

Software

Bei der Auslegung und Herstellung
einer Software, die zur Verwendung
in Verbindung mit mobilen Compu-
terplattformen bestimmt ist, werden
die spezifischen Eigenschaften der
mobilen Plattform (z. B. GroRRe und
Kontrastverhaltnis des Bildschirms)
und die externen Faktoren im Zu-
sammenhang mit ihrer Verwendung
(sich veranderndes Umfeld hinsicht-
lich Lichteinfall und Gerauschpegel)
berlcksichtigt.

26.

Software

Der Hersteller hat Mindestanforde-
rungen bezuglich Hardware, Eigen-
schaften von IT-Netzen und IT-Si-
cherheitsmalRnahmen einschliefl3-
lich des Schutzes vor unbefugtem
Zugriff festgelegt, die fir den be-
stimmungsgemaflen Einsatz der
Software erforderlich sind.

27.

Erstfehlersi-
cherheit

Fir den Fall des Erstauftretens ei-
nes Defekts wurden geeignete Vor-
kehrungen zu treffen, um sich dar-
aus ergebende Risiken auszuschlie-
3en oder sie so weit wie moglich zu
verringern.

28.

Energiequelle

Ein Produkt mit interner Energie-
quelle, von der die Sicherheit der
Pflegebedurftigen und Nutzer ab-
hangt, wurde mit einer Einrichtung,
die eine Uberpriifung des Ladezu-
stands der Energiequelle gestattet,
und einer geeigneten Warnvorrich-
tung oder Anzeige versehen, die ak-
tiviert wird, wenn der Ladezustand
der Energiequelle ein kritisches Ni-
veau erreicht. Erforderlichenfalls
wird die Warnvorrichtung oder An-
zeige aktiviert, bevor der Ladezu-
stand der Energiequelle ein kriti-
sches Niveau erreicht.

Ein Produkt mit externer Energie-
quelle, von der die Sicherheit der
Pflegebedirftigen und Nutzer ab-
hangt, wurde mit einem Alarmsys-
tem ausgestattet, das jeden Ausfall
der Energiequelle signalisiert.

Die digitale
Pflegean-
wendung
besteht le-
diglich aus
einer Soft-
ware und
bendtigt
nicht den
Einsatz ei-
ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).
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29.

Elektromagneti-
sche Vertrag-
lichkeit

Das Produkt wurde so ausgelegt
und hergestellt, dass die Gefahr der
Entstehung elektromagnetischer In-
terferenzen, die das betreffende
Produkt oder in der vorgesehenen
Umgebung befindliche weitere Pro-
dukte oder Ausriistungen in deren
Funktion beeintrachtigen kdénnen,
so weit wie mdglich verringert wird.

Die digitale
Pflegean-
wendung
besteht le-
diglich aus
einer Soft-
ware und
bendtigt
nicht den
Einsatz ei-
ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).

30.

Elektromagneti-
sche Vertrag-
lichkeit

Das Produkt wurde so ausgelegt
und hergestellt, dass sie eine Immu-
nitdt gegenuber elektromagneti-
schen Interferenzen aufweisen, die
einem bestimmungsgemalen Be-
trieb angemessen ist.

Die digitale
Pflegean-
wendung
besteht le-
diglich aus
einer Soft-
ware und
bendtigt
nicht den
Einsatz ei-
ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).

31.

Elektrische Si-
cherheit

Das Produkt wurde so ausgelegt
und hergestellt, dass das Risiko von
unbeabsichtigten StromstéRen an
Pflegebedurftigen, Nutzern oder
Dritten sowohl bei normaler Ver-
wendung des Produkts als auch
beim Erstauftreten eines Defekts so
weit wie moglich ausgeschaltet wird,

Die digitale
Pflegean-
wendung
besteht le-
diglich aus
einer Soft-
ware und
bendtigt
nicht den
Einsatz ei-
ner mit der
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vorausgesetzt, das Produkt wird ge- digitalen
maf den Angaben des Herstellers Pflegean-
installiert und instandgehalten. wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).
32. Ur?f?efugter Zu- Das Produkt wurde so ausgelegt
9 und hergestellt, dass es so weit wie
moglich vor einem unbefugten Zu-
griff, der das bestimmungsgemafe
Funktionieren des Produkts behin-
dern kdnnte, geschutzt ist.
33. Mechanlsche Das Produkt wurde so ausgelegt Die digitale
und thermische N
Risiken gnd hergestellt, dass Pfleget?edurf- Pflegean-
tige und Nutzer vor mechanischen wendung
Risiken, beispielsweise im Zusam- besteht le-
menhang mit Widerstand gegen Be- diglich aus
wegung, Instabilitat und bewegli- einer Soft-
chen Teilen, geschutzt sind. ware und
bendtigt
nicht den
Einsatz ei-
ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).
34. l'\J/InedCht?wr:elrsrg?sihe Das Produkt wurde so ausgelegt Die digitale
Risiken und hergestellt, dass die Risiken, Pflegean-
die durch von dem Produkt erzeugte wendung
mechanische Schwingungen be- besteht le-
dingt sind, unter Berlcksichtigung diglich aus
des technischen Fortschritts so weit einer Soft-
wie mdglich verringert werden, so- ware und
weit diese Schwingungen nicht im bendtigt
Rahmen der vorgesehenen Nut- nicht den
zung beabsichtigt sind; dabei sind Einsatz ei-
die vorhandenen Mdglichkeiten zur ner mit der
Minderung der Schwingungen, ins- digitalen
besondere an deren Ursprung, zu Pflegean-
nutzen. wendung

durch den
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Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).
35. Mechamsche Das Produkt wurde so ausgelegt Die digitale

und thermische . 2.

Risiken upd hergestellt, dass die Risiken, Pflegean-
die durch von dem Produkt erzeug- wendung
ten Larm bedingt sind, unter Berlck- besteht le-
sichtigung des technischen Fort- diglich aus
schritts so weit wie mdglich verrin- einer Soft-
gert werden, soweit die akustischen ware und
Signale nicht im Rahmen der vorge- bendtigt
sehenen Nutzung beabsichtigt sind; nicht  den
dabei sind die vorhandenen Mog- Einsatz ei-
lichkeiten zur Minderung des Larms, ner mit der
insbesondere an dessen Ursprung, digitalen
zu nutzen. Pflegean-

wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).
36. tI\J/InedChtirgrSrﬁ?seche Von Pflegebedurftigen oder ande- Die digitale

Risiken ren Nutzern zu bedienende Endein- Pflegean-
richtungen und Anschlisse an Ener- wendung
giequellen fur den Betrieb mit besteht le-
elektrischer, hydraulischer oder diglich aus
pneumatischer Energie oder mit einer Soft-
Gas wurden so ausgelegt und kon- ware  und
struiert, dass alle mdglichen Risiken bendtigt
so weit wie moglich verringert wer- nicht den
den. Einsatz ei-

ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).
37. tI\J/InedCht?\r:elrsrfm?seche Fehler bei der Montage oder erneu- Die digitale
ten Montage bestimmter Teile, die Pflegean-

Risiken

ein Risiko verursachen konnten,

wendung
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wurden durch die Auslegung und besteht le-
Konstruktion dieser Teile unmdglich diglich aus
gemacht oder andernfalls durch einer Soft-
Hinweise auf den Teilen selbst ware und
und/oder auf ihrem Gehause verhin- bendtigt
dert. Die gleichen Hinweise wurden nicht den
auf beweglichen Teilen und/oder auf Einsatz ei-
ihrem Gehause angebracht, wenn ner mit der
die Kenntnis von der Bewegungs- digitalen
richtung fur die Vermeidung eines Pflegean-
Risikos notwendig ist. wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).
38 l':"ned"htig'frﬁ?sihe Zugéngliche Teile von Produkten Die digitale
Risiken (Teile oder Bereiche, die Warme ab- Pflegean-
geben oder bestimmte Temperatu- wendung
ren erreichen sollen, ausgenom- besteht le-
men) sowie deren Umgebung dur- diglich aus
fen keine Temperaturen erreichen, einer Soft-
die bei normalen Anwendungsbe- ware und
dingungen eine Gefahrdung darstel- bendtigt
len kdnnen. nicht den
Einsatz ei-
ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).
Produkte, die | Ein Produkt, das zur Abgabe von . .
39. Energie  oder | Energie oder Stoffen an Pflegebe- B:f digitale
e : egean-
Stoffe abgeben | dirftige oder weitere Nutzer be- wendung
stimmt ist, wurde so ausgelegt und besteht  le-
hergestellt, dass die abzugebende dialich
Menge zur Gewahrleistung der Si- iglich - aus
. o einer Soft-
cherheit der Pflegebedurftigen und q
Nutzer mit ausreichender Genauig- \t/)var?t_ tun
keit eingestellt und diese Einstellung enotig
. nicht den
beibehalten werden kann. Ei .
insatz ei
ner mit der
digitalen
Pflegean-

wendung
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durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).

40.

Produkte,
Energie

die
oder

Stoffe abgeben

Das Produkt wurde mit Vorrichtun-
gen ausgestattet, die jegliche St6-
rung der abgegebenen Menge von
Energie oder Stoffen, die eine Ge-
fahr darstellen kann, verhindern
und/oder signalisieren. Das Produkt
wurde mit geeigneten Vorrichtungen
ausgestattet, welche die unbeab-
sichtigte gefahrlich Uberhdhte Ab-
gabe von Energie oder von Stoffen
durch die Energiequelle und/oder
die Quelle von Stoffen verhindern.

Die digitale
Pflegean-
wendung
besteht le-
diglich aus
einer Soft-
ware  und
bendtigt
nicht den
Einsatz ei-
ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).

41,

Produkte,
Energie

die
oder

Stoffe abgeben

Die Funktion von Bedienungs- und
Anzeigeeinrichtungen wurden auf
dem Produkt deutlich angegeben.
Sind die Anweisungen fir die Nut-
zung des Produkts auf diesem
selbst angebracht oder wurden die
Betriebs- oder Regelungsparameter
visuell angezeigt, so missen diese
Angaben flir Pflegebedurftige und
weitere Nutzer verstandlich sein.

Die digitale
Pflegean-
wendung
besteht le-
diglich aus
einer Soft-
ware und
bendtigt
nicht den
Einsatz ei-
ner mit der
digitalen
Pflegean-
wendung
durch den
Hersteller
abgegebe-
nen Hard-
ware (von
Speicher-
medien ab-
gesehen).

42.

Laiennutzung

Der Hersteller hat die besonderen
Anforderungen der Nutzung durch
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Personen ohne pflegerische oder
technische Fachkenntnisse berlck-
sichtigt und insbesondere:

- Manahmen (z. B. Nutzungsbe-
schreibung, Tutorials oder Schulun-
gen) vorgesehen, die Nutzern jeder-
zeit eine fehlerfreie Nutzung ermdg-
lichen sowie

- Mallnahmen zum Schutz der Nut-
zer bei Anwendungsfehlern (z. B.
Beendigung oder Abbruch der Nut-
zung, anwendungsinterne Warnhin-
weise) umgesetzt.

Gebrauchsanweisung u

nd sonstige Herstellerinformationen

1.

Gebrauchsan-
weisung

Der Hersteller gewahrleistet, dass
dem Produkt eine Gebrauchsanwei-
sung und weitere Produktinformati-
onen in deutscher Sprache beige-
fugt ist.

Gebrauchsan-
weisung

Das Produkt ist technisch so gestal-
tet, dass die Pflegebedurftigen und
weiteren Nutzer ohne Aufwand je-
derzeit Zugang zu der Gebrauchs-
anweisung erhalten.

Gebrauchsan-
weisung

Die Gebrauchsanweisung ist so ver-
fasst und gegebenenfalls mit Abbil-
dungen erganzt, dass sie von den
vorgesehenen Nutzern ohne
Schwierigkeiten verstanden werden
kann.

Gebrauchsan-
weisung

Die Gebrauchsanweisung enthalt
insbesondere:

- den Namen oder Handelsnamen
des Produktes einschliel3lich der
Versionsangaben,

- die identifizierenden Angaben zum
Hersteller (z.B. Name des Unter-
nehmens, Anschrift, Kontaktdaten)

- Angaben, aus denen Pflegebedirf-
tige und weitere Nutzer ersehen
kdnnen, worum es sich bei dem Pro-
dukt handelt,

- eine Beschreibung der Zweckbe-
stimmung des Produktes,




-22 -

- eine Beschreibung aller Nutzer
und Nutzergruppen des Produktes
einschliellich des Einsatzes durch
pflegende Angehdrige, sonstige eh-
renamtlich Pflegende und ambu-
lante Pflegeeinrichtungen,

- Angaben zur Verwendungs- und
Lebensdauer des Produktes,

- Warnhinweise oder zu ergreifende
Vorsichtsmafinahmen,

- Informationen zu Nutzungsbe-
schrankungen und Beeintrachtigun-
gen, die eine Nutzung ausschlie-
Ren,

- Angaben zu dem nachgewiesenen
pflegerischen Nutzen,

- Angaben zu den Leistungsmerk-
malen des Produktes, insbesondere
Wirkungsweise, Eigenschaften,
Funktionen und pflegebezogenen
Inhalten,

- Angaben zu von den Pflegebedurf-
tigen und weiteren Nutzern fur eine
ordnungsgemale Verwendung des
Produktes bendtigten und vorzuhal-
tenden Voraussetzungen (z.B. mo-
bile Endgerate, Wearables, Mobil-
funkvertrag, Internetzugang, benoé-
tigte Kenntnisse und Fertigkeiten
etc.),

- eine Beschreibung der techni-
schen Installation und der Nut-
zungs- und Bedienweise des Pro-
duktes sowie zur Kompatibilitat mit
Betriebssystemen und Plattformen,

- Informationen zu Schulungs-, Trai-
nings- und Einweisungsmaglichkei-
ten und

- das Ausstellungsdatum der neues-
ten Fassung der Gebrauchsanwei-
sung.

Irreflhrung

Die vom Hersteller zur Produktbe-
schreibung verwendeten Texte, Be-
zeichnungen und Abbildungen sind
nicht geeignet, bei den Pflegebe-
dirftigen und weiteren Nutzern
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Fehlvorstellungen Gber die Zweck-
bestimmung, Sicherheit und Funkti-
onstauglichkeit des Produktes zu er-
zeugen. Insbesondere enthalten die
Texte, Bezeichnungen und Abbil-
dungen keine Angaben

- zu Funktionen, Inhalten oder Ei-
genschaften, die das Produkt nicht
besitzt,

- die einen falschen Eindruck Uber
Funktionen, Inhalte oder Eigen-
schaften des Produktes erwecken,

- zu Verwendungsmaglichkeiten, die
Uber die Zweckbestimmung hinaus-
gehen und

- die die Pflegebedurftigen und Nut-
zer Uber zu erwartende Risiken, die
mit der Verwendung des Produktes
gemaly seiner Zweckbestimmung
verbunden sind, hinwegtauschen.

Doku

mentation der Sicherheit und Funktionstauglichkeit

1.

Dokumentation

Der Hersteller hat eine Dokumenta-
tion der Sicherheit und Funktions-
tauglichkeit umgesetzt und Pro-
zesse implementiert, um diese je-
derzeit auf dem neuesten Stand zu
halten.

Dokumentation

Die Dokumentation der Sicherheit
und Funktionstauglichkeit enthalt
mindestens folgende Angaben:

- eine Angabe des Produkt- und
Handelsnamens einschliel3lich der
Versionsangaben,

- eine Beschreibung der Zweckbe-
stimmung,

- eine Beschreibung der vorgesehe-
nen Nutzer oder Nutzergruppen,

- eine Beschreibung von Beein-
trachtigungen, die eine Nutzung
ausschliefen und sonstige Warn-
hinweise zu Nutzungsrisiken,

- eine Begrindung, warum es sich
nicht um ein Medizinprodukt nach
den geltenden medizinprodukte-
rechtlichen Vorgaben handelt,
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- eine Beschreibung von Zubehdr
und sonstigen Produktbestandteilen
oder Produkten, die keine Medizin-
produkte sind und die in Kombina-
tion mit dem Produkt verwendet
werden sollen,

- eine Beschreibung der Funktions-
elemente des Produktes und deren
Funktionsweise und Inhalte,

- technische Spezifikationen, etwa
zu Eigenschaften und Leistungs-
attributen des Produktes, des Zube-
hors oder sonstiger Produktbe-
standteile,

- Informationen zu Entwicklungs-
standen des Produktes,

- Informationen und technische Spe-
zifikationen einschlie3lich der Ent-
wicklungsprozesse, ihrer Validie-
rung und zur laufenden Prifung und
Uberwachung des Endproduktes,

- Angaben zu beteiligten Unterauf-
tragnehmern,

- Informationen zu den allgemeinen
technischen Sicherheitsanforderun-
gen einschliellich einer Beschrei-
bung der gewahlten Verfahren zur
Gewahrleistung der Sicherheit und
der Funktionstauglichkeit,

- eine Nutzen-Risiko-Analyse und
eine Begriindung der ausgewahlten
Verfahren zur Gewahrleistung der
Sicherheit und der Funktionstaug-
lichkeit,

- Ergebnisse aller Analysen und Ve-
rifizierungs- bzw. Validierungstests
einschlie3lich der Angaben zu den
durchgeflhrten Testverfahren, zum
Testaufbau, zur Testdurchfiihrung,
zur Datenerhebung, zur Datenaus-
wertung und zu den Testergebnis-
sen.

Dokumentation

Der Hersteller ist in der Lage, die
Dokumentation der Sicherheit und
Funktionstauglichkeit dem Bundes-
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institut far Arzneimittel und Medizin-
produkte jederzeit und in deutscher
Sprache vorzulegen.

Versi

cherung

Versicherung

Der Hersteller hat Vorkehrungen ge-
troffen, die der Art des Produktes
und der GroRe des Unternehmens
angemessen sind, um, vorbehaltlich
anderweitig anwendbarer gesetzli-
cher Vorschriften, eine ausrei-
chende finanzielle Deckung seiner
potenziellen Haftung gemaR Richtli-
nie 85/374/EWG zu gewabhrleisten.

Produktiberwachung nach Inverkehrbringen

1.

Produktiiberwa-
chung

Der Hersteller betreibt ein System
zur Uberwachung des Produktes
nach Inverkehrbringen unter Be-
ricksichtigung der flr das Produkt
und seinen Rechtsbereich einschla-
gigen rechtlichen Vorgaben und er-
hebt dazu Uber den gesamten Le-
benszyklus der Anwendung Daten
zur Sicherheit und zur Funktions-
tauglichkeit des Produktes.

Produktiiberwa-
chung

Die Erhebung der Daten im Rahmen
der Produktiberwachung wird vom
Hersteller proaktiv und kontinuier-
lich genutzt insbesondere

- zur fortgesetzten Bewertung des
Nutzungsrisikos, des Gesamtrestri-
sikos und des Risikomanagements,

- zur Erméglichung der Produktan-
passungen und der Aktualisierung
der Gebrauchsanweisung und wei-
terer Herstellerinformationen,

- zur Durchfihrung von Praventiv-,
Korrektur- oder Schutzmafinahmen
und

- zur Ermdglichung der Verbesse-
rung der Funktionstauglichkeit und
der Sicherheit des Produktes.

Produktiberwa-
chung

Der Hersteller hat einen Durchfiih-
rungsplan zur Produktliberwachung
erstellt und umgesetzt. Der Plan
enthalt insbesondere:
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- eine systematische Zusammen-
stellung der verfligbaren zu erhe-
benden und zu verwendenden Infor-
mationen zu Vorkommnissen, uner-
winschten Folgen der Nutzung und
sonstige produktrelevante Ereig-
nisse,

- Informationen zu den verwendeten
Erkenntnisquellen einschlieflich in-
dividueller Beschwerden der Pflege-
bedurftigen und weiteren Nutzer,

- Informationen zum Verfahren der
systematischen Auswertung der
vorhandenen Informationen und Da-
ten,

- Angaben zur Dokumentation der
Durchfihrung der Produktiberwa-
chung und

- eine Beschreibung der Prozesse
zur Umsetzung der Erkenntnisse
aus der Auswertung der vorhande-
nen Informationen einschlielich der
Information betroffener Nutzer und
Nutzergruppen sowie der Durchflh-
rung erforderlicher Produktanpas-
sungen.

Produktiberwa- | Der Hersteller erstellt einen regel-
chung mafigen Bericht tber die Durchflih-
rung der Produktiberwachung so-
wie Uber etwaige Malinahmen in
Folge der Produktiberwachung. Er
legt diesen Bericht auf Verlangen
des Bundesinstituts flr Arzneimittel
und Medizinprodukte diesem vor.
Produktiberwa- | Soweit flr das Produkt nach ander- Es Dbeste-
chung weitigen Vorgaben Verpflichtungen hen keine
zur Uberwachung und Meldung von rechtlichen
Risikovorfallen an die zustandigen Verpflich-
Behorden bestehen, setzt der Her- tungen zur
steller Prozesse zur Umsetzung der Uberwa-
rechtlichen Verpflichtungen um. chung oder
Meldung
von Risiko-

vorfallen.






